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Ha Noi, ngay 22 thang 07 nam 2020

Kinh gtri: CONG TY TNHH VIETMED HCM

Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhén duge Cong van s6 09/CV- VMHCM2020 ngay
08/6/2020 cia CONG TY TNHH VIETMED HCM vé viéc dé nghi dugc Cap gidy phép nhap khau
TTBYT dé phuc vu nghién ciru khoa hoc. Sau khi xem xét, Bo Y té c¢6 y kién nhu sau:

1. Can cir: Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét b y té;
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP; Quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru khoa hoc cap co s¢ ngay 06/7/2020 cua
Cong ty TNHH Y té Hoa Hao cho dé tai "Panh gia su thay d6i d6 xo hoa gan bang HBcrAg trong theo doi
diéu tri viém gan siéu vi B". Nhat tri vi dé nghi cia CONG TY TNHH VIETMED HCM vé viéc nhap
khau 16 hang trang thiét bi y té, hang méi 100%, cu thé:
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4 | Trang thiét biy t€ chan | Lumipulse | Fujirebio Fujirebio 30 | lo
doan in vitro hiéu G HBsAg- | Inc/ Nhat Inc/ Nhat 2,0ml
chuin xét nghiém dinh | Quant Ban Ban
lwong khang nguyén bé | Calibrators
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5 | Trang thi€t biy t€ chan | Lumipulse | Fujirebio Fujirebio 6110
doan in vitro xac nhan | G HBsAg- | Inc/ Nhéat Inc/ Nhat 1,2ml
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6 | Trang thietbiy t€ chan | Lumipulse | Fujirebio Fujirebio 18 | lo
doan in vitro kiém HBsAg Inc/ Nhat Inc/ Nhat 2,5ml
chuan cho xét nghiém | Controls Béan Ban
dinh tinh khang nguyén
bé mit virus viém gan
B

2. Céc trang thiét bj y t& chan doan in vitro néu trén khi nhap khau chi dugc sir dung cho muc dich nghién
ctru khoa hoc thugc dé tai nghién ctru trén ciia Cong ty TNHH Y té Hoa Hao, khong dugc sir dung vao muc
dich khéac, khong luu thong trén thi truong.

3. CONG TY TNHH VIETMED HCM lam viéc v6i Co quan Hai quan dé duoc giai quyét nhap khau cac
trang thiét bi y t€ chan doén in vitro néu trén theo cac quy dinh ctia phap luat hién hanh va chiu trach nhi¢m
ve chat luong san pham ./.

Noi nhan:
- Nhu trén;
- TT Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Vu truong Vu TTB-CTYT (dé b/c);
- Cong ty TNHH Y té Hoa Hao
(dé th/hién);
- Hai Quan ctra khau (dé ph/ hop);
- Luu: VT, TB-CT.

TL. BQ TRUONG
KT. VU TRUONG

VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE
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